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FABRICANTE : ATS MEDICAL INC. - ESTADOS UNIDOS 
DISTRIBUIDOR : MPS MEDICAL PRODUCT SERVICE GMBH 
ALEMANHA 

DISTRIBUIDOR : ATS MEDICAL INC. - ESTADOS UNIDOS 
CLASSE : IV 
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR
TA D O 
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente. 
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site: 
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r 
Dispositivo de espaçamento intersomático de substituição dis
cal25351.334188/2010-07 
SISTEMA PARA FIXAÇÃO DA COLUNA ZUMA 
FABRICANTE : Seaspine Inc. - ESTADOS UNIDOS 
DISTRIBUIDOR : Seaspine Inc. - ESTADOS UNIDOS 
CLASSE : III 
8542 - Registro de Sistema de Material de Uso Médico IMPOR
TA D O 
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente. 
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site: 
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r 
WERFEN MEDICAL LTDA 8.00036-1 
TEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ATIVADA (TTPA) 
25351.216537/2006-34 
HEMOSIL SYNTHASIL 
FABRICANTE : INSTRUMENTATION LABORATORY CO. - ES
TADOS UNIDOS 
5 x 10 mL(APTT Reagent), 5 x 10 mL ( Calcium Chloride)> 
CLASSE : II 80003610143 
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag
nóstico de uso in vitro 
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente. 
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site: 
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r 
TEMPO DE COAGULAÇÃO ATIVADA 25351.187580/2006-85 
CARTUCHOS GEM TESTE ACT-LR 
FABRICANTE : INSTRUMENTATION LABORATORY COMPA
NY - ESTADOS UNIDOS 
45 cartuchos de teste> 

CLASSE : II 80003610145 
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag
nóstico de uso in vitro 
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente. 
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site: 
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r 
TEMPO DE TROMBOPLASTINA PARCIAL ATIVADA (TTPA) 
25351.187619/2006-64 
CARTUCHOS GEM DE TESTE APTT 
FABRICANTE : INSTRUMENTATION LABORATORY - ESTA
DOS UNIDOS 
45 X 10 uL 
CLASSE : II 80003610146 
8014 - REVALIDAÇÃO DE REGISTRO de Produtos para Diag
nóstico de uso in vitro 
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente. 
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site: 
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r 
W.L. GORE & ASSOCIATES DO BRASIL LTDA. 8.00679-3 
oclusor septal 25351.553294/2010-69 
OCLUSOR SEPTAL GORE HELEX 
FABRICANTE : W. L. GORE & ASSOCIATES, INC - ESTADOS 
UNIDOS 
CLASSE : IV 
8027 - Registro de Famílias de Material de Uso Médico IMPOR
TA D O 
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente. 
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site: 
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r 
XENONIO INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA 
8.05591-0 
Mesa Cirurgica 25351.595333/2009-11 
MACA CIRURGICA 
Incluir ao registrar 
CLASSE : I 
8057 - Cadastramento (isenção) de Equipamento para Saúde NA
CIONAL 
01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislação vigente. 
MOTIVO(S): Consulte a Situação de Processos no site: 
h t t p : / / w w w. a n v i s a . g o v. b r 

DIRETORIA COLEGIADA 

RESOLUÇÃO-RE Nº 822, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2011 

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de 
nomeação de 26 de agosto de 2010 do Presidente da República, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do art. 15, e o inciso 
I e o § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n°. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, 
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria nº. 29 de 11 de janeiro de 2011, considerando o disposto no Art. 24, inciso I, da 
Resolução RDC nº. 90, de 28 de dezembro de 2007 e suas alterações; considerando que a empresa citada no anexo atendeu os preceitos legais 
contidos na legislação acima citada, resolve: 

Art.1º Deferir as petições de Renovação de Registro de Produtos Fumígenos - Dados Cadastrais, conforme relação anexa. 
Art.2 º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA 

ANEXO 

FICET INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE CIGARROS 
CNPJ: 02.421.127/0001-00 

Marca Processo Expediente Assunto 
UNIVERSAL PRATA 25351.490012/2008-21 932628/10-6 6003 - Renovação de Registro de Produto

Fumígeno - Dados Cadastrais
WL RED 25351489928/2008-38 932675/10-8 6003 - Renovação de Registro de Produto

Fumígeno - Dados Cadastrais 

RESOLUÇÃO - RE Nº 824, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2011 

Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vi
gilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto 
de nomeação de 26 de agosto de 2010 do Presidente da República, 
publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do art. 15, 
e o inciso I e o § 1º do  art. 55 do Regimento Interno aprovado nos 
termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de agosto 
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria 
nº 29 da ANVISA, de 11 de janeiro de 2011, e ainda amparado pela 
Resolução RDC nº 345, de 16 de dezembro de 2002, resolve: 

Art. 1º Conceder Renovação da Autorização de Funciona
mento de Empresas em conformidade com o disposto no anexo. 

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu
blicação. 

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA 

ANEXO 

FILIAL 
EMPRESA: CLEAN HOUSE DEDETIZADORA LTDA 
AUTORIZ/MS: PPH8-22L7-X90X 
CNPJ: 00.00.611.968/0001-54 
PROCESSO Nº. 25765.072695/2010-43
AV. MÁRIO JORGE MENEZES VIEIRA, 1806 
BAIRRO: COROA DO MEIO 
MUNICÍPIO: ARACAJU 
UF: SE 
CEP: 49035-660 
ÁREA: PAF 
ATIVIDADE: Prestação de serviço de desinsetização ou desratização 
em veículos terrestres em trânsito por postos de fronteira, embar
cações, aeronaves, terminais aquaviários, portos organizados, aero
portos, postos de fronteiras e recintos alfandegados. 

RESOLUÇÃO - RE Nº 825, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2011 

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010 do Presidente da Re
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do 
art. 15, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado 
nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de 
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a 
Portaria nº 29 da ANVISA, de 11 de janeiro de 2011, e ainda am
parado pela Resolução RDC nº 61, de 19 de março de 2004, re
solve: 

Art. 1º Conceder Renovação da Autorização de Funciona
mento de Empresas em conformidade com o disposto no anexo. 

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu
blicação. 

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA 

ANEXO 

M AT R I Z 
EMPRESA: SAVIXX COMÉRCIO INTERNACIONAL S/A 
AUTORIZ/MS: 6H91-L4X7-4M76 
CNPJ: 28.477.685/0001-80 
PROCESSO: 25748.092418/2004-64 
AVENIDA NOSSA SENHORA DOS NAVEGANTES, Nº 451, SA
LA 1009 
BAIRRO: ENSEADA DO SUÁ 
MUNICÍPIO: VITÓRIA 
UF: ES 
CEP: 29050-420 
ÁREA: PAF 

PHILIP MORRIS BRASIL INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA. 
CNPJ: 04.041.933/0001-88 

ATIVIDADE: Prestação de serviço de importação por conta e ordem 
de terceiro detentor de registro na ANVISA de medicamentos. 

RESOLUÇÃO - RE Nº 826, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2011 

Marca Processo Expediente Assunto 
L&M KRETEK KS 25351.494187/2009-17 827423/10-1 6003 - Renovação de Registro de Produto

Fumígeno - Dados Cadastrais 

RESOLUÇÃO-RE Nº 823, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2011 

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o Decreto de 
nomeação de 26 de agosto de 2010 do Presidente da República, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do art. 15, e o inciso 
I e o § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n°. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, 
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a Portaria nº. 29 de 11 de janeiro de 2011, considerando o disposto no Art. 23, inciso II, da 
Resolução RDC nº. 90, de 28 de dezembro de 2007 e suas alterações; considerando que a empresa citada no anexo não atendeu os preceitos 
legais contidos na legislação acima citada, resolve: 

Art.1º Indeferir as petições de Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadastrais, conforme relação anexa. 
Art.2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA 

ANEXO 

GOLDEN LEAF TOBACCO LTDA 
CNPJ: 04.522.275/0001-46 

Marca Processo Expediente Assunto 
DJARUM BLACK INTENSO 25351.328634/2010-57 427474/10-1 6001 - Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadas

trais 
DJARUM SPECIAL 25351.328626/2010-93 427461/10-0 6001 - Registro de Produto Fumígeno - Dados Cadas

trais 

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010 do Presidente da Re
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do 
art. 15, e o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado 
nos termos do Anexo I da Portaria nº. 354 da ANVISA, de 11 de 
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a 
Portaria nº. 29 da ANVISA, de 11 de janeiro de 2011 e ainda am
parado pela Resolução RDC n° 345, de 16 de dezembro de 2002, 
resolve: 

Art. 1º Conceder Renovação de Autorização de Funciona
mento de Empresas em conformidade com o disposto no anexo. 

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu
blicação. 

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA 

ANEXO 

FILIAL 
EMPRESA: BRAZSHIPPING MARITIMA LTDA 
AUTORIZ/MS: 67Y1-HWYH-L6H0 
C.N.P.J.: 32.396.632/0021-56 
PROCESSO: 25742.746379/2008-09 
ENDEREÇO: RUA MIGUEL CALMON, Nº555, SALA 505. 
BAIRRO: COMÉRCIO 

-Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html , Documento assinado digitalmente conforme MP no 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a 
pelo código 10102011022800076 Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil. 
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